KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FML LIQUIFILM 9%0.1 g6z damlas, siispansiyon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her mL’de 1 mg florometolon icerir.

Yardimci maddeler:

Her mL’de;

0,046 mg benzalkonyum klortr

4,31 mg sodyum fosfat, dibazik heptahidrat

0,55 mg sodyum fosfat, monobazik monohidrat igerir.

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik slispansiyon
Beyaz, mikronize slispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

FML LIQUIFILM palpebral ve bulbar konjonktivanin, kornea ve gz on segmentinin steroide
cevap veren enflamasyonlarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Konjonktival keseye giinde iki ila dort defa 1-2 damla damlatilir. i1k 24-48 saat iginde saatte iki
damla seklinde uygulama emniyetle yapilabilir.

Tedavinin erken sonlandirilmamasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Uzun siireli kullanimdan sonra tedavi sonlandirilirken ilag dozu yavas yavas azaltilarak
kesilmelidir.

Uygulama sekli:

Goze damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan once iyice ¢alkalayiniz.

G0z yaralanmasini ve kontaminasyonu onlemek i¢in damlaligin ucu goziiniize ya da baska bir
yere degdirilmemelidir. Uriiniin birden fazla kisi tarafindan kullanilmas1 enfeksiyonun
yayilmasina yol agabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
2 yas ve alt1 ¢cocuklarda FML LIQUIFILM’in etkililik ve giivenliligi belirlenmemistir. Siit
cocugu ve kii¢iik ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Giivenlilik ve etkililik bakimindan yashi ve daha gen¢ hastalar arasinda bir farklilik
gozlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FML LIQUIFILM asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e FEtkin madde veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda

e Epitelyal herpes simpleks keratit (dendritik keratit), vaccinia (¢igek hastaligi) ve varicella
(zona ve su ¢igegi) enfeksiyonlar1 da dahil okiiler viral enfeksiyonlarda

e Tiiberkiilozun da dahil oldugu okiiler mikobakteriyel ve ayrica tedavi edilmemis okiiler
bakteriyel enfeksiyonlarda

e Okiiler mantar enfeksiyonlarinda

e Kornea yaralanmasi ve kornea iilseri tedavisinde tek bagina uygulandigi durumlarda

e Bir viral enfeksiyona isaret edebileceginden, tanisi kesinlesmemis “gdz kizarikliginda”

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Kortikosteroid iceren géz damlalar1 bir géz hastaliklari uzmani denetimi altinda olmadan ve
bununla birlikte diizenli g6z i¢i basinct Olglimii yapilmadan 1 haftadan uzun siire
kullanilmamalidir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi, g6z ici basinci (GIB) artisiyla birlikte glokom ve nadiren
de optik sinir hasarina, net gérmede ve gorme alanlarinda bozukluklara, posterior subkapsiilar
katarakt olusumuna ve gecikmis yara iyilesmesine neden olabilir. Uzun siireli kullanim ayrica
konak immiin cevabini baskilayabilir bu da sekonder okiiler enfeksiyon riskini artirabilir.
Glokom varliginda steroidler dikkatli kullanilmalidir. G6z i¢i basinci sik sik kontrol edilmelidir.

Tanis1 kesinlesmeyen ‘g6z kizarikligi” herpes simpleks viriisiine bagli olabilir. Kortikosteroidler,
bu durumu alevlendirerek goriise zarar verebilen, hatta goziin kaybina neden olabilen korneal
ulsere neden olabilir.

Gozilin tedavi edilmemis akut enfeksiyonlari, steroid tedavisi sonucu maskelenebilir veya
aktivitesi artabilir.

Intraokiiler steroidlerin kullanimi tedavi seyrini uzatabilir ve gézdeki bircok viral enfeksiyonun
siddetini artirabilir (herpes simpleks de dahil).

Herpes simpleks keratiti ge¢irmis hastalarin (stroma dahil) steroid ile tedavisi biiyiik bir dikkat
gerektirmekte olup, sik araliklarla biyomikroskop ile muayene yapilmasi zorunludur.
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Gozde yaralanmalar1 veya kontaminasyonu onlemek icin damlalik ucunun goéze veya diger
ylzeylere temasindan kac¢iilmalidir. Sisenin birden fazla kisi tarafindan kullanilmasi
enfeksiyonun yayilmasina neden olabilir.

Ozellikle yuizde, cilt atrofisi, cizgiler ve telenjiektazi gibi steroid tedavisinin topikal advers
etkileri gorilebilir.

Gormede bozukluk

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla beraber gérme bozuklugu goriilebilir. Eger bir
hastada bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar varsa, sistemik ve topikal
kortikosteroid kullanimi sonras1 goriilen katarakt, glokom veya santral serdz koryoretinopati
(CSCR) gibi nadir hastaliklar dahil olas1 sebeplerin degerlendirilmesi i¢in hastanin bir goz
hastaliklar1 uzmanina sevkedilmesi diistiniilmelidir.

Yardimc1 Maddeler

Bu ila¢ her mL basina 0,046 mg benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriiriin
g0z iritasyonuna, kuru goz semptomlarina neden oldugu rapor edilmistir ve gdzyasi filmini ve
korneal ylizeyi etkileyebilmektedir. Kuru goz hastalarinda ve korneanin zayif olabilecegi
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kac¢inilmalidir. FML
LIQUIFILM’i kullanmadan 6nce kontakt lensler ¢ikarilmalidir ve lensleri tekrar takmak i¢in en
az 15 dakika beklenmelidir. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin degismesine neden oldugu
bilinmektedir.

Bu ilag her mL bagina 1,91 mg fosfat igerir (bkz. Boliim 4.8).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismalar1 yapilmamustir.

Kobisistat igeren Uriinler de dahil olmak {izere CYP3A inhibitérleri ile birlikte uygulanmasinin
sistemik yan etki riskini arttirmas1 beklenmektedir. Fayda, sistemik kortikosteroid yan etkilerinin
artmis riskinden daha agir basmadik¢a, kombinasyondan kag¢inilmalidir; bu durumda, hastalar
sistemik kortikosteroid yan etkileri a¢isindan izlenmelidir.

Es zamanlh kullanilan diger goz ilaglart FML LIQUIFILM damlatilmadan 5 dakika once
uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Florometolonun hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili ¢ok kisitli veri mevcuttur. Hayvanlarda
yapilan ¢alismalar lireme toksisitesi gostermistir.

Hayvan ¢alismalarina gore florometolon diger kortikosteroidler gibi teratojeniktir.
Hamilelik sirasinda FML LIQUIFILM’in kullanilmas1 6nerilmemektedir.



Laktasyon donemi

Florometolonun anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
Emzirme doneminde FML LIQUIFILM kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

FML LIQUIFILM’in ara¢ ve makine kullanimi yetenegi {izerinde herhangi bir etkisi yoktur.
Ancak, herhangi bir g6z damlas1 géze damlatildiginda gecici gérme bulanikligina neden olabilir.
Bu durumda hasta, ara¢ ve makine kullanmaya baslamadan once veya kendisini ve baskalarin
riske atabilecek herhangi bir aktiviteye dahil olmadan 6nce bulanikligin gegmesini beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Topikal steroidlerin kullanimi sonrasinda sistemik etkiler son derece nadir olsa da, sistemik
hiperkortikoidizm vakalar1 ¢ok seyrek olarak bildirilmistir.

Asagida yer alan istenmeyen etkiler FML LIQUIFILM’in kullanima sunulmasini takiben
bildirilmistir.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketletahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Goz hastahiklar
Yaygin: Goz ici basincinda artig

Bilinmiyor: Optik sinir hasari, gorme keskinliginde veya gérme alaninda bozukluklar ile birlikte
glokom, katarakt (subkapstler dahil)*, Glseratif keratit, okiler enfeksiyon (bakteriyel, fungal*
ve viral* enfeksiyonlar dahil), punktat keratit, globda perforasyon, go6zde iritasyon,
konjonktival/okiiler hiperemi, gozde agri, gorme bozuklugu, gozde yabanci cisim hissi, goz
kapaginda 6dem, goz kapaginda ptozis, gormede bulaniklik*, gbzde akinti, gdzde pruritus, goz
yas1 akintisinda artig, g6z 6demi/gdz sismesi, midriyazis, gdzde enflamasyon, korneal bozukluk.

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Disguzi (tat alma duyusunda degisiklik)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Dokdinti

*Daha fazla bilgi igin bkz. Bolum 4.4.

Fosfat iceren goz damlalart ile bildirilen istenmeyen etkiler:
Belirgin kornea hasari olan bazi hastalarda fosfat igeren goz damlalarinin kullanima ile iligkili,
cok seyrek korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Doz asimi vakasi bildirilmemistir. Genellikle asir1 doz, akut sorunlara neden olmaz. Yanlislikla
goze asir1 dozda uygulandiginda g6z su veya serum fizyolojik ile yikanmalidir. Yanlislikla
icildiginde seyreltmek amaciyla sivi alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, kortikosteroidler (yalin)
ATC kodu: SO1BAOQ7

Florometolon, dezoksiprednizolon tlrevi olan sentetik bir kortikosteroittir (glukokortikoid). Goz
enflamasyonlarinin tedavisinde kullanilan steroidler olarak bilinen grubunun bir {yesidir.
Glukokortikoidler, sitoplazmik reseptorlere baglanarak enfeksiyon medyatorlerinin sentezini
engelleyerek enflamatuvar reaksiyonlari (sisme, fibrin birikimi, kapiler dilatasyon, fagosit gocti),
kapiler proliferasyonu, kolajen birikimini ve nedbelesmeyi baskilar.

Topikal kortikoseroidler hastalarin normal olan ve intraokiiler basinci artmig olan gozlerinde
intraokiiler basing artisina siklikla neden olsalar da, florometolon g6z i¢i basincini daha az artirir
(6rnegin deksametazondan). Yapilan bir ¢calisma florometolonun alt1 haftalik tedaviyi takiben
g0z i¢i basincin1 deksametazona kiyasla istatistiksel olarak anlamli diizeyde daha az arttirdigini
(ortalama degisiklik deksametazonda 9 mmHg, florometolonda 3 mmHg) gdstermistir.

Florometolon, kimyasal veya immiinolojik kaynakli uyaric1 ajanlara kars1 olusan enflamatuar
etkinin dnlenmesinde etkilidir. Steroid etkinin genel olarak kabul edilmis ortak bir agiklamasi
olmamasina ragmen, kortikosteroidlerin, lipokortin olarak bilinen fosfolipaz A2’yi inhibe eden
proteinleri harekete gecirerek etki ettikleri tahmin edilmektedir. Bu proteinlerin prostaglandin ve
l6kotrienler gibi enflamasyonunun potent mediatdrlerinin biyosentezini, bunlarin 6n maddesi
olan aragidonik asidin salinmasini durdurarak kontrol ettigi iddia edilmektedir.

Aragsidonik asit, fosfolipaz A2 tarafindan membran fosfolipidlerinden olusturulur.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Topikal olarak %0,1 tritium-isaretli florometolon siispansiyonun damlatilmasindan 30 dakika
sonra akoz humorde doruk radyoaktivite diizeyleri olusmaktadir.

Dagilim:
Gegerli degildir.
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Biyotransformasyon:

Ak6z humorde ve kornea ekstrelerinde hizla olusan metabolitinin yiiksek konsantrasyonda
bulunmasi, florometolonun korneaya ve humor akéze penetre oldugunda metabolik degisiklige
ugradigini gostermektedir.

Eliminasyon:
Gegerli degildir.

Do,érusalhk ve dogrusal olmayan durum:
Insanlarda farmakokinetik veri mevcut degildir. Tavsanlarda, ¢alisilan dozlarda (%0,1 ve %0,25)
g0z s1visindaki ilag maruziyetinin dogrusal oldugu goriilmektedir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, tekrarlanan doz g6z toksisitesi ve tekrarlanan doz sistemik toksisiteye
iligkin geleneksel caligmalara dayanarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike olmadigini ortaya
koymaktadir. Insanlara uygulanan okiiler dozdan daha diisiik miktarlarda tavsanlara
uygulandiginda florometolonun embriyosidal ve teratojenik oldugu gosterilmistir. Tavsanlara
gebeligin 6-18 giinlerinde giinliik olarak okiiler yolla florometolon uygulanmistir ve dozla
iliskili fetal kayiplar ile yarik damak, gégiis kafesi deformitesi, bacaklarda anormallik dahil fetal
anormallikler ve ensefalosel, kraniorasisizis ve agik omurga gibi noral anormallikler
gozlenmistir. Hamile kadinlarda florometolon ile yapilmig yeterli ve iyi kontrollii ¢aligma
bulunmamakla birlikte, gebe kadinlara florometolon uygulandiginda fetusta zarara yol acip
acmadigi bilinmemektedir. Florometolon, potansiyel yararlari fetus lizerindeki potansiyel riske
iistiin gelmedigi siirece gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Polivinil alkol

Benzalkonyum klorir

Edetat disodyum

Sodyum klor(r

Sodyum fosfat, dibazik heptahidrat
Sodyum fosfat, monobazik monohidrat
Polisorbat 80

Sodyum hidroksit (pH duzenlemesi igin)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omri

36 ay.

Acildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmak kosuluyla 15 giin igerisinde
kullanilmalidar.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Agz1 sikica kapali olarak dik pozisyonda, 25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

Acildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmak kosuluyla 15 giin igerisinde
kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

FML LIQUIFILM 5 ml’lik plastik kapakli, kendinden damlalikli beyaz plastik siselerde
bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AbbVie Tibbi Ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
Barbaros Mah. Begonya Sk. Nidakule Atasehir
Bat1 Blok No: 1 i¢ KapiNo: 33
Atasehir/Istanbul

Tel: 0216 633 23 00
Faks: 0216 425 85 39

8. RUHSAT NUMARASI
130/54

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 31.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



